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O presente trabalho propõe apresentar a perspectiva regulamentar do registo
de medicamentos nos PALOPs – Países Africanos de Língua Oficial
Portuguesa, respectivos requisitos regulamentares, dificuldades e
oportunidades, com enfoque nos seguintes países: Angola, Cabo Verde e
Moçambique. 
Esta tese tem como finalidade aprofundar e sistematizar os conhecimentos no
que respeita ao registo de medicamentos nos países seleccionados. A
perspectiva regulamentar é enquadrada no contexto do sector da Saúde e seu
desenvolvimento e das Agências Nacionais Reguladoras dos países em
desenvolvimento, no continente africano. 
A informação utilizada foi recolhida dos sítios Web do Ministério da saúde de
cada país e/ou autoridade reguladora dos medicamentos, organismos
internacionais competentes e bibliografia referente aos PALOPs e outros
países africanos. 
Os sistemas de saúde actualmente existentes nos países referidos são alvo de
uma análise SWOT, com discussão dos pontos fortes e oportunidades de
melhoria para cada um. As autoridades regulamentares dos países africanos
em desenvolvimento enfrentam problemas de falta de recursos financeiros e
humanos, existindo no entanto um esforço de melhoria nomeadamente na
adoção de legislação de forma a garantir um controlo mais apertado dos
medicamentos que são colocados no mercado. 
O registo de medicamentos é um processo fundamental no que respeita à
avaliação dos medicamentos com vista à sua colocação no mercado,
procurando minimizar o uso de fármacos de baixa qualidade, ineficazes ou
falsificados. As autoridades dos países em desenvolvimento enfrentam o
desafio de avaliar fármacos sem a mesma ter sido realizada previamente por
outras autoridades mais experientes, necessitando simultaneamente de
técnicos qualificados para esse efeito. Como resultado têm sido observados
nos últimos anos esforços na implementação de procedimentos, adoção de
orientações internacionais e na formação de pessoal qualificado. Tem sido
adotado em alguns países o processo de registo por reconhecimento da































This work aims to present the regulation perspective on the medicines
registration in PALOPs – Países Africanos de Língua Oficial Portuguesa
(Portuguese‐speaking  African  countries), their regulatory requirements,
constraints and opportunities, focusing on the following countries: Angola,
Cape Verde and Mozambique. 
This thesis has as purpose to deepen and systematize knowledge with regard
to the registration procedure of medicines in the selected countries. Regulatory
perspective is framed in the context of the health sector and its development
and national regulatory agencies in developing countries in Africa. 
The information used was gathered from the Ministry of Health Websites in
each country and/or regulatory authority of medicines, international entities and
bibliography regarding the PALOP and other African countries. 
Health systems existing in referred countries are subject to a SWOT analysis,
with discussion of the strengths and improvement opportunities for each one.
The regulatory authorities of developing countries in Africa face problems of
lack of funding and human resources but there is an improvement effort by
several countries including the adoption of legislation in order to ensure a
tighter control of medicines that are placed on the market. 
The drug registration is a crucial process in the evaluation of medicinal
products with the purpose to place them on the market, seeking to minimize the
use of low quality drugs, ineffective or counterfeit. The authorities of developing
countries face the challenge of evaluating drugs without prior evaluation by
more experienced officials, and simultaneously requiring qualified personnel for
this purpose. As a result have been observed in recent years efforts to
implement procedures, adoption of international guidelines and training of
qualified personnel. It has been adopted in some countries the registration
















































































































































Access  to healthcare by  citizens,  the protection  and promotion of public health  is  an essential 
governmental  task  taken  over  partially  by  national  medicines  regulatory  authorities  (NMRAs). 
Assuring  that good quality,  safe and effective medicines are placed on  the market allowing  the 
patients  to  have  access  to  it  is  the  purpose  of  these  Health  Authorities.  This  is made  by  the 
implementation  of  national  drug  legislation  and  adoption  of  international  laws.  It  is  the 
responsibility of each country to set up a system for regulating not only medicines and traditional 
medicine but also the entire pharmaceutical sector in order to address this situation. 
A country with an  inefficient system or no system at all for medicine control allows  the 
use of  inefficacious and  low‐quality medicines,  leading  to  treatment  failures, worsening of  side 
effects and may conduct to drug resistance.1 
The  regulation of medicinal products comprises different  functions and activities whose 
scope  and  “modus  operandi”  may  vary  from  country  to  country.  Generally,  these  regulatory 
functions may  include the following:  licensing of professionals and practices; medicinal products 
evaluation  and  registration;  inspection  activities;  quality  control;  providing  independent 
information  and  controlling  promotion  and  advertising;  and  surveillance  and  notification  of 
adverse  reactions.  The main  goal  of  regulation  is  to  ensure  the  quality,  safety  and  efficacy  of 
medical products, as well as the relevance and accuracy of product information through effective 
implementation of these functions.2 
Regulation  of  medical  products  requires  countries  several  challenges:  to  develop  a 
comprehensive legal basis (legislation and regulations), to provide technical guidance (guidelines, 
norms,  standards,  specifications  and  procedures);  setting  appropriate  and  adequate 
organizational entities  such as a National Medicines Regulatory Authority  that  coordinates and 
supervises  the  regulatory  system;  to  provide  adequate  numbers  of  qualified  and  skilled 
professionals  competent  to design and/or  implement  robust  tools, either  technical or  scientific 
and  legal  provisions;  to  provide  adequate  and  sustainable  funding mechanisms;  and  carry  out 
monitoring and evaluation.2 
2 
Effective  regulation  of  medical  products  also  requires  political  commitment,  public 




can  be  named  as  “registration”,  “marketing  approval”,  “marketing  authorisation”  or  “product 





(NMRAs) have to deal with very  limited  funding,  lack of adequate trained staff and expertise to 
perform these activities. 
As already mentioned, the role of an MRA is, among others, to coordinate and supervise 
medicines  sector  in  order  to  protect  public  health.  MRA  is  responsible  to  ensure  adequate 
evaluation  and  control of  all medicines  in  circulation  in  their  country,  including  regulating  and 
monitoring  their  clinical  development,  manufacture,  approval  for  marketing,  distribution, 
procurement, import, export, supply, sale and promotion.3 
During  many  years  Africa  regulatory  authorities  for  medicines  focused  mainly  on 
providing  populations  with  access  to  a  wide  range  of  affordable  essential  medicines,  usually 
generics  or  well  established  use  medicines.  Due  to  lack  of  financial  resources,  neither  the 
government  nor  the  citizens  can  afford  high‐priced  medicines,  and  innovative  pharmaceutical 
companies are rarely interested in marketing their medicinal products in developing countries. As 
a  result  of  several  factors,  African  medicines  regulatory  authorities  had  limited  experience  in 
evaluating  and  approving  new  drugs.  Also  due  to  lack  of  resources  and  qualified  personnel, 




the NMRAs  because  of  their  restricted  resources. Usually  Regulatory  authorities  in  developing 
countries rely on registration by stricter regulatory authorities in developed countries. 
A  2004  WHO  study  reported  that  90%  of  African  MRAs  lacked  sufficient  capacity  to 
guarantee the quality, efficacy and safety of medicines  in their country.1 A survey carried out by 
3 
WHO about  the  status of MRA  in African  region  showed  that  from  the countries  that  filled  the 




To  enable  agencies  in developing  countries  to purchase high‐quality,  safe  and  efficient 
medicines  at  reasonable  prices  address,  WHO  established  the  prequalification  programme  in 
2001. This approach improved the situation in developing countries tremendously. Nevertheless, 
prequalification does not result  in a national marketing authorisation and consequently required 
medicines  are  still not  accessible  for  all patients  via  the  regular distribution  chain.  This  is why 
WHO  started  a  pilot  project  in  2012  to  foster  drug  registration  in  developing  countries.  This 
collaborative registration procedure  (CRP) not only aims to accelerate the authorisation process 
but  also  focuses  on  capacity  building  at  the  NMRA.  Trainings,  workshops  and  joint  activities 
extend expertise as well as experience of local assessors and inspectors. 
 
There  was  also  another  change  in  the  picture  recently:  African  MRAs  are  now  being 
required  to  conduct  first  assess  of  novel  products  that  have  not  previously  been  reviewed  by 
more  experienced  regulatory  authorities. One  reason  for  this  shift  is  the  development  of  new 
products intended specifically for developing countries diseases such as malaria or leishmaniosis, 




The  Food  and  Drug  Administration  does  not  require  US  manufacturers  to  follow  full 
Investigational  New  Drug  Application  (IND)  procedures  if  the  clinical  trials  materials  are  not 
intended  for  domestic  use  and  the  European  Medicines  Agency  adopted  a  new  regulation 
(726/04) stating that vaccines for exclusive use outside the European Union are not to be licensed 
in Europe.3 
Both  the  FDA  and  European MRAs may  also not  review  clinical development plans  for 
such products. Some Western regulators are also no  longer renewing  licenses of older vaccines, 
which  are  still  in  wide  use  in  Africa  but  have  been  replaced  in  Western  markets  by  later‐
generation vaccines. 
4 
These  changes  mean  that  several  new  medicines  will  be  submitted  to  African  regulatory 
assessment and registration, without previous evaluation by western authorities. 
 
Another  important  concept  in developing  countries, due  to  financial  constraints,  is  the 
existence of a  list containing essential medicines  (EML – essential medicines  list). WHO defines 
essential medicines as those that satisfy the priority health care needs of a population. They are 
selected  with  due  regard  to  public  health  relevance,  evidence  on  efficacy  and  safety,  and 
comparative  cost‐effectiveness. Essential medicines  are  intended  to be  available  in  functioning 
health systems at all times, in adequate amounts, in the appropriate dosage forms, with assured 
quality and adequate  information, and at a price  the  individual and  the community can afford. 
These  drugs  are  considered  as  safe,  effective  and  of  high  quality.  Efforts  are  focused  on  their 
correct prescription  and  rational use of drugs. The  implementation of  the  concept of essential 
medicines  is  intended  to be  flexible  and  adaptable  to many different  situations;  exactly which 
medicines are regarded as essential remains a national responsibility.4 A thorough selection of a 
limited  range of  essential medicines  results  in  a higher quality of  care, better management of 
medicines  (including  improved quality of prescribed medicines), and more cost‐effective use of 
health  resources.  There  are  a  number  of  studies  that  have  documented  the  impact  of  clinical 
guidelines and  lists of essential medicines on the availability and proper use of medicines within 
health care systems. As an example, Cape Verde publishes periodic  list of medicines, although  it 






area  of  interest.  Given  the  market  developments,  trends  in  consumption  of  medicines  and 
evolution of medicines price,  the mapping of  the national health system  in emerging countries, 
specifically  in which  concerns  to  the  regulatory perspective  for medicinal products, became an 
important challenge in order to consolidate the actual environment in an unique source. 
It  is  expected  that  the  potential  economic  development  and  increasing  investments  in 
health care (whether by states or by humanitarian organizations)  lead to an  improvement  in the 
quality  of  health  care  provided  to  the  population  and  also  an  increase  in  the  equipment, 
5 
medicines  or  other  pharmaceutical  products,  needed  in  the  provision  of  health  care.  All  this 
reasons make expectable an increase in the consumption of medicines and health goods. 


















at  the  same  time  that  aims  to  avoid  the  existence  of  counterfeit  or  falsified  medicines.  A 
counterfeit medicine  is a medicine that  is deliberately and fraudulently mislabelled with respect 














of  PALOP  countries,  and  culminated  in  the  setting  up  of  FARMED  ‐  Forum  das  Agências 
Reguladoras  dos  Países  do  Espaço  Lusófono  (Forum  of  regulatory  agencies  of  the  countries  of 
Lusophone Space). 
FARMED  aims,  by  cooperation  between  countries,  to  create  a  convergent  way  of  acting  to 
promote  a  ensure  access  to  safe,  effective  and  quality  medicines,  as  well  as  contributing  for 
sustainable development of pharmaceutical area and overcoming obstacles to this development. 




  Concerning  medicines  policy,  FARMED  contribute  to  promote  dialogue  between 
regulatory  agencies,  creating  a  regulatory  convergence  framework  and  establishing  privileged 
access  conditions  to  the  medicine  within  the  Portuguese‐speaking  world,  respecting  the 
specificities  of  each  country.  It  represents  the main  instrument of discussion  and definition of 
collaborative  strategies among agencies and  the  interaction between  them and  their  regulated 




With  this  thesis  I  intend  to  perceive  and  deepen  the  knowledge  about  developing 
countries health systems, regulatory entities, and the existing legislation in regulatory framework 












In  a  second  phase  I’ve  searched  at  international  websites  namely  WHO,  Organisation  for 










a  strong “cultural  identity, a  similar  system of governance and a  long  tradition of contacts and 
exchanges amongst themselves”10. 
Based on  the historical  ties  that bind  Portugal  to  these  countries has been developing 
some agreements at  the  level of higher education  focusing mainly on scholarships and  jobs, by 
the  competent  authorities  in  those  countries  and  with  the  Portuguese  authorities,  including 
through  the  operation of  joint  committees,  and  also  in other  areas  such  as  culture,  economy, 







Despite medicines  trade  is growing  rapidly, and  still according  to WHO data, most of  it 
takes  place  between wealthy  countries, with  developing  countries  accounting  for  just  17%  of 














 Fairness  in  pricing  and  competition  for  single‐source  products.  Equity  in  the measures 
established for price determination ensures that the price of a drug is fair, equitable, and 
affordable. The ones who agrees with equity pricing claim  that  the poor people  should 
pay less for essential medicines. 
 Differential  pricing  (also  called  tiered  pricing)  means  the  sale  of  the  same  good  to 
different buyers at different prices, with  the aim of  improving  the affordability of drugs 




 Encouragement of  competition, by using  safeguards  consistent with  the  agreement on 
Trade‐Related Aspects of Intellectual Property Rights (TRIPS), such as parallel importation 
and compulsory licensing.12 
Parallel  imports: Parallel  importation  is a  lawful  form of  trade based on  the principle of 
free movement of goods within the internal market.  However, it is necessary to reconcile 
the uncompromising defense of Public Health with  the  legitimate  interests of economic 
agents  involved. The  medicine  object  of  parallel  import  is  subject  to  a  marketing 
authorization, which  is  supported by  information provided by  the  State Agency  source 
member, requested by the authority that evaluates the parallel  import, along with other 
requirements set out  in  legislation. By allowing  the  reintroduction of price competition, 
parallel  importation and  compulsory  licensing both provide  safeguards against a patent 
holder charging excessively high prices in a particular market, enhancing the affordability 
and availability of medicines. 




Patent  protection  is  one  incentive  for  the  research  and  development  of  new  drugs. 
However, there is also concern that the TRIPS agreement, which grants extensive patent rights to 
pharmaceutical companies, will prevent developing countries  from producing or buying generic 
drugs  that  usually  cost  much  less  than  brand  name  drugs.  The  United  Nations  Development 
13 












Having  a  surface  area  of  4,033  km2,  Cape  Verde  is  an  archipelago  of  volcanic  origin, 
formed  by  ten  islands  and  eight  islets.  The  archipelago  is  divided  in  groups  of Windward  and 
Leeward and administratively  into 17 counties (cities). The resident population  is about 531 046 
inhabitants, mostly  young  people.  The  population  growth  rate,  depending  on migratory  flows, 
stood in the decade 1990‐2000, at approximately 2.4%. Average life expectancy is 71 years, being 
69  years  for men  and  74  for women.  The Constitution of Republic  in  1990, Cape Verde has  a 




labor‐national work.  In  2000 GDP  per  capita was  estimated  at US  $  1,354.  13According  to  the 
Human Development Index, the country, which in 1999 was ranked in 105th position among 174 





































The  National  Health  System  is  characterized  essentially  by  the  presence  of  the  public 
sector. The private sector, is mainly in the urban centers of Praia and Mindelo. The public sector 
has  two  central  hospitals,  3  regional  hospitals,  18  health  centers,  20  health  posts,  93  health 
centers and base 5 reproductive health centers. Management of Health is under the responsibility 









to  promote  and  monitor  its  implementation  and  evaluate  the  results.  The  health  sector  is 
increasingly demanded to guarantee to population the best possible level of physical, mental and 
social well‐being,  ensuring  the  protection  and  promotion  of  health  on  the  one  hand,  and  the 
prevention, treatment and rehabilitation of the disease, on the other. 
17 
Health policy  shall  comply with National Health  Service principles,  including  the universality of 





 Decree‐law  nº39/2010,  of  27th  of  September  ‐  Organic  Law  of  Ministry  of  Health, 












DGFM  is  also  responsible  for  the  definition,  regulation,  fulfilment  and  assessment  of  national 
pharmaceutical  policies  with  the  goal  of  protecting  public  health,  guaranteeing  access  by 
healthcare professionals and citizens to medicines and health products. These medicines should 
have ensured its quality, be safe and effective. 
In  Cape  Verde  pharmaceutical  sector  another  organization  exists:  Agency  for  the 
regulation  and  supervision  of  pharmaceutical  products  (ARFA).17  This  entity  is  an  independent 
national authority, responsible for technical and economic evaluation of food and pharmaceutical 
sectors. ARFA responsibilities’ are enshrined  in Decree‐Law nº 22/2013 of 31st of May, articles 2 
and  7,  statutes  of  Agency  for  the  Regulation  and  Supervision  of  food  and  pharmaceutical 
products. 
ARFA  is  autonomous  financially,  administratively  and  regarding  its  heritage. Veterinary 
medicines, medical devices and medical equipment are not under ARFA supervision. 
Publication  of  Decree‐Law  nº  22/2013  of  31st  of  May,  regarding  ARFA  new  statutes, 
introduced  some  changes  in  DGFM  responsibilities,  which  started  to  be  monitored  by  ARFA. 
Procedure  of  Marketing  Authorisation  and  Pharmacovigilance  fall  within  the  scope  of  ARFA 
responsibilities’. 
 












Manufacture  of  medicines  is  regulated  by  decree‐Law  nº  59/2006.  To  manufacture 
medicines an authorization  is needed from DGFM. This entity  issues a certificate according OMS 
administrative  provisions.  Currently,  procedure  for  requesting  manufacture  medicine 
authorisation  is  not  detailed  in  proper  regulation,  however  some  requirements  need  to  be 
19 
followed: payment  fee, existence of appropriate  facilities,  compliance with GMPs  (allowing  the 
entrance of  inspectors  in the facilities whenever  is needed) and having a Technical Director with 
proper qualifications. 





In  private  sector,  most  of  the  medicines  consumed  in  Cape  Verde,  are  imported  by 
EMPROFAC,  state‐owned  company  created  in  1979  by  Decree‐Law  No.  51/79,  aiming  to: 
Streamlining the  import; Wholesale distribution to public and private sectors; Standardization of 
national prices.  It owns  the  import and wholesale distribution monopoly, EMPROFAC  (National 





services,  causing  ruptures  with  some  frequency,  which  however  doesn’t  reach  significant 
expression in the availability of essential drugs.  








Import of medicines  to Cape Verde  is  regulated by  the Decree‐Law No. 51/79, of 9th of 
June. As told before, State owns the right of import specialties and chemical and pharmaceutical 












‐ Resolution nº 16/2003, of 28th of  July – Defines  the National Pharmaceutical Policy.  It’s 
currently under revision. 
‐ Decree‐law  nº 59/2006, of 26th of December ‐ This law is therefore intended to establish 
a more comprehensive discipline and  full of matters  relating  to  the  introduction of  the 




ministry  of  health,  by  the  several  operations  inherent  to  licensing  procedures  for 
pharmacy and registration of medicinal products. 










A medicine  can only be  introduced  in  the market of Cape Verde after an authorisation 






26th  of  December, by  resolution  nº09/2014,  of  6th  of  October  and  its  annex  Regulation  of 
Marketing authorisation  introduction (MAI) by recognition of MAI granted by other country. MA 
procedure  includes  scientific and  technical assessment of MA dossier,  to grant efficacy, quality 
















  Regarding  the  standards and documents  to  submit a complete procedure MA,  they are 
described  in articles 4  to 23 of Decree‐Law 59/2006 of 26 December. The  structure of  the MA 
application  dossier  through  the  complete  procedure  should  follow  the  guidelines  of  the  ICH 
(International  Conference  on  Harmonisation  of  Technical  Requirements  for  Registration  of 
















which makes  the evaluation and grants  the authorization of medicines, considering  the 
rules and  standards applicable and  that guarantees  the quality of medicines   placed on 
the market; 









State  Authority    State  Authority 
Germany  Federal Institute for Drugs and Medical Devices ‐ BfArM    Netherlands  Medicines  Evaluation  Board 
Germany  Paul Ehrlich Institute    Hungary  National  Institute of Pharmacy  ‐ OGYI 
Austria  Austrian Agency for Health and Food Safety ‐ AGES    Ireland  Irish Medicines Board  ‐ IMB 
Belgium  Federal Agency for Medicines and Health Products ‐ FAMHP    Iceland 
Icelandic Medicines Agency  ‐ 
IMA 
Brazil  Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria ‐ ANVISA    Italy 
Italian Medicines Agency  ‐
AIFA 
Bulgaria  Bulgarian  Drug Agency  ‐ BDA    Latonia  State Agency of Medicines  ‐ ZVA 









































  Romania  National Medicines  Agency  ‐ ANM 


















‐ Declaration stating that  information provided  in the dossier  is the same as the approved 
in origin Country from which MA recognition is requested (PT language) 
‐ List of variations approved  in origin State (PT, EN or FR language) 
‐ Applicant  declaration  stating  that  any  changes  in  the  medicine  status,  namely  official 
decisions from competent authorities in other member states to recall the medicine from 
the market, will be communicated to ARFA (PT language) 
‐ WHO certificate  filled by competent authority of country  from which MA  recognition  is 
requested (PT, EN or FR language, or its translation by competent entity, if applicable) 
‐ Declaration about the existence of marketing data emitted by the competent authority of 
the  country  for which marketing  authorization  is  requested  recognition  (PT,  EN  or  FR 
language, or its translation by competent entity, if applicable) 
‐ Declaration stating no changes on the benefit/risk balance filled by competent authority 
from  the  country where MA was  granted  (PT,  EN or  FR  language, or  its  translation by 
competent entity, if applicable) 
‐ List of  safety alerts  regarding  the medicine, emitted by  the  competent authority of  the 











  Authorisation  to  exchange  confidential  information  between  ARFA  and  competent 
Authority 
  Manufacturing Authorisation 




  European  Pharmacopoeia  Certificate(s)  of  suitability  for  Transmissible  Spongiform 
Encephalopathies. 



















An  initial  marketing  authorization  is  valid  for  five  years  and  is  renewable  for  an 




After MA  is granted and certificate  is  issued, Marketing Authorization Holder must place 
the medicine  into  the market  during  the  next  12 months, with  the  exception  of  duly  justified 



















‐ PIL  currently  approved  in  the  country  of  origin  and  certified  translation  to  Portuguese 
language if applicable 











Any  changes  that  are  implemented  or  intended  to  implement  to  a  medicine  with 
marketing authorization already granted shall be subject to approval of ARFA. 
Instructions  for  submission  variations  are  described  in Deliberation No.  09  /  CA  /  2014,  6th  of 
October,  in  the  chapter  9  ‐  Regulation  for  MA  introduction  in  the  market  for  recognition  of 
marketing authorization granted by another state. 
 
The  submission  of  variations  should  be  made  after  the  granting  of  marketing 
authorization and whenever there are changes  in medicinal product and / or whenever changes 
are made  in MA dossier  in  the member state  that  is used as a reference  for the application  for 




































The  costs  regarding Marketing authorizations applications are  regulated by Decree  Law 
No.  39/2008,  of  24th  of  November.  Payment  of  fees  must  be  made  by  bank  transfer  to  the 
following entity: 




















According  to  Basic  Law  on  National  Health  System,  clinical  trial  should  always  be 
conducted under clinical supervision and responsibility. Rules for the conduction of clinical trials 
shall  be  published  in  specific  diploma.  Patient’s  informed  consent,  in  the  absence  of  national 
specific legislation, should follow GCP and international guidelines. 






Law  nº  41/VI/2004,  of  5th  of  April  –  Basic  Law  on  National  Health  System,  foresees 
production, import, export and marketing of medicines and pharmacovigilance to be regulated by 









has  as main  objectives  to  identify  adverse  reactions  and  drug‐related  problems,  identify  their 
risks, establish regulatory measures and inform healthcare professionals and the general public. 
 
Cape  Verde  has  an  integrated  system  for  monitoring  Pharmaceutical  market,  fulfilling 
several goals. The concept of creating SIMFAR ‐ Sistema Integrado de Monitorização do Mercado 
Farmacêutico  that  is  an  Integrated  Pharmaceutical  Market  Monitoring  System,    whose 





SIMFAR  objectives  are  to  gather,  process  and make  accessible  the  information  on  the 
market  of  medicinal  and  pharmaceutical  products  having  the  aim  of  monitoring  and  support 
studies  and  reports  on  the  accessibility  and  use  of  medicines;  provide  information  that  can 
contribute  to  the  implementation  of  inspection  and  surveillance  activities;  support  policy 





Angola  is  a  country  in  southern  Africa  bordering  with  Namibia  on  the  south,  the 
Democratic Republic of the Congo on the north, and Zambia on the east; its west coast is on the 
Atlantic  Ocean  with  Luanda  as  its  capital  city.  The  province  of  Cabinda  has  borders  with  the 
Republic of the Congo and the Democratic Republic of the Congo. With a total Area of 1,246,700 
km², its coastline has around 1,600 km. 
The  country  is  divided  in  administrative  divisions:  18  provinces,  163  municipalities  and  557 
communes, and the major cities are: Luanda (capital), Huambo, Lobito and Benguela.24 
Republic  of  Angola  independency  happened  in  11th  of  November  1975  and  currently  has  a 
multiparty system. 
A new  currency,  the  kwanza  (Kz), was  introduced  in December  1999,  replacing  the  readjusted 
kwanza (Kzr), 1 EUR = 122 Kz (2012). 
Angola  has  enormous  reserves  of oil,  gas  and  diamonds,  as well  as  considerable  hydroelectric 
potential, varied agricultural  land, good rainfall and considerable marine resources and have, as 
main  mineral  resources  petroleum,  diamonds,  iron  ore,  phosphates,  copper,  feldspar,  gold, 
bauxite, uranium.25 
 
The  epidemiological  profile  is  characterized  by  a  high  incidence  of  infectious  diseases  such  as 
respiratory diseases, diarrhea, HIV / AIDS and tuberculosis, and parasitic diseases such as malaria. 
The rates of vaccine‐preventable diseases such as tetanus and measles, and malnutrition are still 









































by both public  and  the private  sector. World Health Organisation data  ranked Angola’s health 









Primary  Level:  primary  health  care  outreach,  comprising  medical  centers,  health  centers, 



































The  decentralisation  of  responsibility  for  primary  care  from  the  provincial  to  the  district  level 
constitutes  a  major  transition  for  the  provincial  and  district  governments.  In  2007  MINSA 
introduced provincial health maps, which are meant to  inform health  infrastructure  investments 





indicating the opportunity  for significant  improvement  in medicines management. Stock‐outs of 
medicines and commodities  in  the public sector  to support service delivery  remain a challenge. 
Currently,  MINSA  still  manages  the  procurement  and  distribution,  including  the  essential‐
35 
medicines‐kit  program,  but  problems  include  poor  information  systems,  delayed  national 











Article  3  of  presidential  decree  nº  191/10,  1st  of  September  classifies  pharmaceutical 
stablishments accordingly the activities to be undertaken. Manufacture of medicines is included in 
the point Production stablishements. 
In  accordance  with  the  Presidential  Decree  about  the  Exercise  of  Pharmaceutical  activity, 
medicines manufacture comprises acquisition of active pharmaceutical ingredients and excipients, 





















This authorisation  can be  suspended or withdrawn  in  case of decree  infringement. Accordingly 
licence to manufacture needs a previous requirements to ministry of health. 





  Medicines  distribution  is  made  upon  authorisation  granted  by  Ministry  of  Health. 
According  to  the  Regulation  of  Exercise  of  Pharmaceutical  Activity,  the  licensing  request  for 
pharmaceutical activity should be directed to Ministry of Health, which trough DNME, grants the 
authorisation  to  distributors.  By  definition  in  the  same  document,  distributors  comprise  any 
company that  import, stores or distributes medicines with the purpose of wholesale distribution 
or direct sale. 
  Additionally to  license, distributors  installation also need a request to Ministry of Health 




Authorization  to  distribute medicines  is  granted  after  facilities  approval  and  payment  of  a  fee 
equivalent to 5 national minimum salaries. 34 
 
  In  2012,  was  published  the  document  “Standards  for  Good  Storage  and  Distribution 






some  rules  for  the definition of minimum areas,  types of materials  to be used  in  the  facilities, 
types of equipment’s namely racks and pallets, existence of temperature and humidity monitoring 
devices, refrigerators  for sensitive drugs and also separated areas  for reception, expedition and 




the  storage  including  precautions  for  temperature  sensitive  medicines,  Returns  (including 
complaints, falsified medicines, recalls, rejections), Stock control, distribution, transport, etc. 
  Part  III  – Rules  for  reception of Medicines  and  sanitary products donations,  including 
principles for the donation and models to be filled in the reception of donated medicines. 
 
According  to  Presidential  Decree  nº  180/10  of  18th  of  August,  in  chapter  IV,  only  medicines 











and  present  it  together with  CPPs  (certificate  of  a  Pharmaceutical  Product  according  to WHO 
requirements),  for  the products  intended  to be placed on  the market. A paper  copy and a CD 
containing  this  information  should  be  provided  to  authority.  This  inquiry  and  its  annexes 




Import procedure  follows a non‐automatic  licensing procedure. Procedure  to  import medicines 
requires an authorization issued by DNME (invoice licensing) and the trade by importers licensed 
by DNME. Importers list exists at National Board of Customs and Trades. 
Until  2013,  pre‐shipment  inspection was mandatory,  but  since  then  it  is  optional  (Presidential 
Decree nº 63/13 of 11nd of June). 











Presidential  decree  nº  191/10,  1st  of  September  –  Regulation  of  pharmaceutical  activity.  This 




Presidential  decree  nº  180/10  18th  of  August  –  National  pharmaceutical  policy.  Definition  of 
general basis  for national pharmaceutical policy,  to promote  the quality,  safety and efficacy of 





Identification and Pre‐qualification  for  suppliers of Pharmaceuticals products  in Angola, August 
2012 – Rules weren’t approved yet but are alreadybeing implemented).34 
Presidential  Decree  nº  180/10,  of  18th  of  August  –  General  Basis  for  National  Pharmaceutical 
Policy, foresees the promotion, protection and development of medicines production in national 
territory. 












  Marketing authorization procedure  is  laid down  in Chapter  II of National Pharmaceutical 
Policy  document.  This  section  refers  to  the  registration  process  and  selection  of medicines  in 
Angola. According  to  this  document,  obtaining marketing  authorization  is  regulated  in  specific 
legislation namely  in which concerns documentation  to be submitted, validation procedures  for 
MA  application,  medicines  evaluation,  shelf‐life  evaluation,  and  Marketing  Authorization 
Introduction terms as well as duties and rights oh MA Holder.30 
 
  It  is  foreseen  a  rapid  procedure  for  pharmaceuticals  in  emergencies  or  for  reasons  of 
public health. The documents needed for registration procedure shall be submitted to regulatory 











  Presently,  and until  it has been published  legislation  regarding  registration procedures, 































are  the only official documents  containing  legislation  regarding  clinical  trials.  The  law  foresees 
governmental  support  for  clinical  investigation,  and  should be promoted  cooperation between 
MoH, University Agostinho Neto and other public or private entities. 
Since  no  specific  regulation  is  currently  published,  there  is  no  information  about 









clinical  trial,  issued  by  ministry  of  Health;  existing  pharmacological  and  toxicological 





Implementation  of  a  system  for  monitoring  adverse  reactions  is  foreseen  in  National 
Pharmaceutical Policy. Pharmacovigilance committees were created in several provinces. 
 







the  Indian  Ocean  to  the  east,  Tanzania  to  the  north,  Malawi  and  Zambia  to  the  northwest, 
Zimbabwe  to  the west, and  Swaziland and  South Africa  to  the  southwest.  It  is  separated  from 
Madagascar by the Mozambique Channel to the east. The capital and largest city is Maputo. The 







Portuguese Language Countries,  the Latin Union,  the Non‐Aligned Movement and  the Southern 
African Development Community, and is an observer at La Francophonie. 
Having 801 590 Km2, Mozambique  is  the  size of  the UK and France  combined and has a 2 500 
kilometre coastline. Most of the country comprises a low lying coastal plain. Two major rivers, the 







































  deaths    76,800 (2012 est.) 
Major infectious diseases 
degree  of  risk:  very  high,  food  or  waterborne  diseases: 
bacterial  and  protozoal  diarrhea,  hepatitis  A,  and  typhoid 
fever,  vector  borne  diseases:  malaria  and  dengue  fever, 












Ministry  of  health  in  Mozambique  (MISAU)  is  responsible  for  supervising  all  national 
health institutions by developing health policies and planning health strategies. 
MISAU  is also  responsible  for  the  creation and adaption  to  the national  law of pharmaceutical 
legislation, medicines registration, pharmacovigilance and medicine marketing monitoring. 
 
MISAU  website  has  available  information  on  the  Minister's  Office,  the  National 






Information on HIV / AIDS, medicines, and  its  licensing  in Mozambique, health network, 
laboratories, training, legislation, areas of cooperation, research and investigation services to the 




for  around  90%  of  health  services  provided),  private  sector  (for‐profit  and  non‐profit)  and 
community  (such  as  traditional  medicine).34  National  health  system,  which  represents  main 
provider of health services, is organized in the following way: 
‐ Primary  level  –  includes  rural  and urban health  centers,  it’s more decentralized  and  is 
where it is implemented the strategy of primary health care; 
‐ Secondary  level  –  includes  general  hospitals,  either  rural  or  district;  it  is  intended  for 












be  to  predict  that  the  development  of  this  area will  include  the  pharmaceutical  industry  and 
others. 






In  what  refers  to  health  funding’s,  and  according  to  World  Health  Organization,  the 
Mozambican National Health System is financed through two main sources: 
•Domestic funds from the state budget 
•External  funds  received  from  different  mechanisms  including  budget  support,  the  Common 
Fund, which  is a basket  fund where partners pool  their  resources, and various bilateral project 
support initiatives.35 
 
In the  last years, there has been a steady  increase  in funding encompassing a variety of 







accessibility  to  health  care  services while  improving  quality  of  care  particularly  in  the  area  of 
primary health care35. 
 
As  identified  in  WHO  Global  Health  Expenditure  database,  public  expenditure  on  health  as  a 
proportion of the total health expenditure is decreasing tendentiously since 2005. In 2004, reached 
about  14%  of  government  expenditure,  and  allocations  to  health  have  been  affected  by  a 
47 
substantial  increase  in external funds particularly for HIV/AIDS under the President's Emergency 






sector  from the point of view of  impeding access to the poor."35 There  is a challenge  in 
health  sector  of  holding  increased  allocations  from  the  state  budget  while  keeping  external 
funding additional to governmental  investments and not replacing  it. Simultaneously, the health 





License  to  manufacture  medicines  is  granted  by  Ministry  of  Health,  through  the 


























of  distribution  licences  is  not  currently  described  in  any  document.  Requests  for  distribution 
license made by foreign entities can also be made. 
Rules  and  procedures  to  import,  distribute  and  export  medicines  were  approved  by 
Dispatch of 23rd of March of 2010. Distributors shall only purchase medicines from entities duly 
authorized to manufacture or distribute medicines, assure that have enough quantity to supply. 
Distributors  shall  also  have  a  qualified  person  responsible  for  assuring  implementation  and 
maintenance of quality  system and  technical  staff duly  trained  for handle and  store medicines. 
Training records should be kept updated. 
Procedures and records for all distribution operations should be  implemented namely  in 
which  concerns  product  reception,  storage  and  monitoring  of  storage  conditions,  facilities 











Distributors  can  only  sell medicines  directly  to  pharmacies  or  other  shopping  facilities 
authorized  to  sell medicines or directly between distributors. Public and private  institutions, as 
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Health  centres  or  hospitals  can  acquire  medicines  directly  to  manufacturers,  importers  or 
wholesalers. 
 
Importing  medicines  can  only  be  made  by  entities  duly  licensed  for  this  operation. 
Medicines  to  import  need  to  be  registered  in  Mozambique.  Ministry  of  Health  (through 
Pharmaceutical  Department)  can  authorise  a  special  importation  for  medicines  without 
registration when,  through a clinical  justification,  these medicines are considered essentials  for 
treatment or diagnosis of some conditions. 
Import or use of medicines not registered  in Mozambique, needs previous authorization 







Imported medicines,  exclusively  intended  to  be  used  in  clinical  trials,  can  also  circulate  in 





Rules  and procedures  for  import medicines  are described  in Dispatch of  23rd of March  of 





Pharmaceutical  legislation  in Mozambique  is  constituted  for  several Decrees,  Laws  and 
regulations.  Hereinafter  we  reference  some  of  the  legislation  to  be  considered  for  medicines 
registration in Mozambique: 




Country.  This  document  approves  Law  of  medicines  and  Medicines  Council  (COMED), 
intended to rule production, import, marketing and supplying od medicinal products, and 
also  assuring  that  medicines  in  Republic  of  Mozambique  are  safe,  effective  and  have 
quality, satisfying the needs of the population; 
‐ Decree  nº  21/99,  of  4th  of  May  –  Approves  the  regulation  of  the  exercise  of 
pharmaceutical profession; 
‐ Decree  nº  22/99,  of  4th  of May  – Defines  regulation  for  the  registration  of medicines. 
Defines  standards and procedures  for medicines manufacture,  import,  introduction and 
withdraw from the market, variations and renewals. 
‐ Ministerial  order  nº  125/2008,  of  31st  of  December  –  Update  the  fees  regarding  the 
registration of medicines, licensing entities in the pharmaceutical area and it’s fees; 
‐ Ministerial order nº 52/2010, of 23rd of March creates Traditional medicine institute (IMT) 
‐ Ministerial  order  nº  53/2010  of  23rd  of  March  that  creates  regulation  for 
Pharmacovigilance National System. 
‐ Ministerial  order  nº  223/2010  of  21st  of  December  –  Approves  the  Handbook  drug 
registration procedure – Document issued by Pharmaceutical department, whose purpose 
is:  to  harmonise  procedures  and  activities  related  to  the  registration  of  medicines; 
clarifying  some  questions  regarding  interpretation  of  Registration  Regulation;  support 
professionals  in executing daily  tasks  in a  standardized manner;  support applicants and 
MA holders for the compliance with registration procedures. This document is divided in 2 
parts:  Part 1 – Medicines registration; Part 2 – Post‐registration procedures.37 





Registration  of  medicines  it  is  mandatory  so  that  they  can  be  introduced  and  sold  in 








Definitive  registration:  usual  procedure  for  medicines  registration  to  obtain  marketing 
authorization.  Is valid  for 5 years,  renewable  for  same periods. With  the definitive  registration, 











































































For complete registration procedures all documents regarding Parts  II  to  IV, as described above 
need to be submitted including non‐clinical and clinical studies. 
 
For  abbreviated procedures,  complete documentation  is need only  for Part  II  – Chemistry  and 
Pharmaceutical documentation. For Parts III and IV is required the presentation of a Non Clinical 
Overview  (presenting  a  summary  about  medicine  safety,  including  at  least  an  updated 
bibliographic  reference  on  a  recognized  international  publication)  and  a  Clinical  Overview 
(presenting  a  summary  about  medicine  efficacy,  including  at  least  an  updated  bibliographic 
reference on a recognized international publication) respectively. 
 
For  registration  procedure  recognition  of MA  granted  by  another  country,  the  documentation 
needed to Parts II to IV is the presentation of Expert report: 
Part  II  – Quality overall  Summary  – Presentation of Pharmaceutical  expert  report or  Summary 
about quality information for the medicine, submitted for approval in origin country 
Part  III  – Non‐clinical Overview  ‐ Presentation of Non‐clinical  expert  report or  Summary  about 
safety information for the medicine, submitted for approval in origin Country 

































































































































































































































































































Renewal  request  is  a  procedure  that  occurs  at  the  end  of  the  period  of  registration 
granted and aims  to  re‐evaluate  the product  considering  the variations  that occurred and new 
product  information during the time of registration. According to Decree nº 22‐99 of 4th of May 













be  answered  within  20  days.  Decision  about  the  renewal  request  is  notified  to  MA  Holder. 
Positive opinion is accompanied by SmPC, PIL and Labelling texts. 







Variations  are  regulatory  activities  included  in  MA  maintenance,  with  the  purpose  of 
update  the  dossier  in  accordance  in  current  knowledge,  either  in  which  concerns  the 
manufacturing  process,  machines,  new  analytical  methods,  or  in  which  regards  Product 
information (SmPC, PIL or labelling) as new safety or efficacy data became available. 














7. Change  in any part of  the  (primary) packaging material not  in contact with  the  finished 




10. Change  in  the  specification  parameters  and/or  limits  of  an  active  substance,  starting 


























































‐ Fees  for  authorizing  the  use  of medicines  not  authorized  in Mozambique  for  research 
purposes. 
‐ Fees  for  licensing  private  operators  in  pharmaceutical  area  (e.g.  Industries  licencing  – 
12.500 MZN (259,64€ (Euros))) and fees for its renewal (e.g. renewal of industries licences 
– 6.250 MZN (129,82€ (Euros)). 
‐ Annual  retention  charges  of  an  operating  license  (e.g.  annual  retention  of  industries 
licences – 750 MZN (15,58€ (Euros)) 
 











Currently  there  are  no  additional  national  specific  requirements,  and  Good  Clinical 
practices and  internationals guidelines  for clinical  investigation should be  followed and applied. 
Despite no authorisation procedure  for conduction of clinical  trials, clinical  trial protocol should 
be  submitted  to  Mozambique  Ministry  of  Health.  Evaluation  of  this  document  is  made  by 
Pharmaceutical Department  and Technical  and  Scientific Committee which belongs  to National 






In  clinical  trials  conducted  or  under  the  responsibility  of  CNBS  –  Comité  Nacional  de 
Bioética  para  a  Saúde  (National Health  Institute,  Bioethics  Institutional  Committee  for Health) 






Pharmacovigilance  in Mozambique  is  ruled  by Ministerial Order  nº  53/2010  of  23rd  of 







properly  qualified,  responsible  for  Pharmacovigilance  issues.  This  person  is  responsible  for 













Mozambique  law  and  following  instructions  elaborated  by  Pharmaceutical  Department.  As 
already described, the definitive registration comprises two modalities: Complete and Simplified 
Registration: 
‐  SIMPLIFIED  ‐  regards  the application  for  registration by acknowledgement of one  registration 
granted in a country of reference; 






about  Chemistry  and  Pharmaceutical  documentation,  safety  documentation  and  efficacy 
documentation. 
 




considers  that  the  data  provided  already  have  many  years  (number  of  years  not 
specified). 
‐ In case  the dossier documents don’t  include  the product’s name approved  in  the origin 
country,  then a  statement  should be  filled by MA Holder  regarding  the name currently 
approved. 
‐ In case a medicinal product is approved in several countries, a copy of a MA certificate in 
each  country  is  required;  the  same  is  applicable  for  PIL.  In  case of  being  difficult  to 















After granting of MA  certificate, begins  the medicine  life‐cycle,  including  the  submission of 
variations  and  renewals.  In which  concerns  renewals, MA  is  valid  for  a period of 5  years  after 
approval. The renewal application needs to be submitted 180 days before. 
The variations submitted in origin country should be submitted also in Mozambique, in order 
to keep  the dossier updated. Regardless  the  classification made  in  country of origin, variations 
classification  in Mozambique should follow the type of variations presented above. According to 
the  information currently available,  the variation can only be submitted  in Mozambique after  it 
has been approved in Portugal. 










Medicinal products main purpose  is  to  save  lives,  reduce  suffering  and  improve health 
and  this  can only be  achieved  if  they  are of  good quality,  safe,  efficacious,  available, properly 
prescribed  and  well  used  by  patients.  The  production,  marketing  and  use  of 
substandards/spurious/falsely‐labelled/falsified/counterfeit  medicinal  products  can  result  in 
therapeutic failure, resistance to medicines and ultimately death. Therefore, quality and safety of 
medical  products  require  government  intervention  in  the  pharmaceutical  sector  through 
regulation  including  promulgation  of  laws,  monitoring  of  law  enforcement  and  delegation  of 
authority to ensure that the manufacture, marketing and use of medicinal products are effectively 









Regulatory authorities  in most developing countries, particularly  in Africa,  lack resources 
to evaluate the safety, efficacy and quality of new medicines, and usually rely on registration by 
stringent  regulatory  authorities  in  developed  countries.  On  the  other  hand,  more  demanding 
regulatory  authorities  lack  knowledge  of  medicines  intended  to  NTDs  ‐  neglected  tropical 







and/or  strengthen  the capacity of national  regulatory authorities  to monitor  the quality,  safety 









structure  their dossier  requirements along WHO guidelines which, while  very  close  to  the CTD 
format, are according to African regulators better adapted to developing country needs. African 
regulators are also gradually starting  to  implement CTD  in  their national settings as part of  the 










half of  the  continent’s GDP  (gross domestic product),  this  group of  countries  is  growing  faster 
than anywhere else in the world and Investors are waking up to the enormous potential. 
A recent survey of core types of  investors,  institutional  investors  into Africa, was carried 
out  across  a number of multinational  companies operating  in Africa or  looking  at operating  in 
Africa. The results found that Africa held the greatest overall investment potential for all frontier 
markets  going  globally,  and  this  is  also  an  area  where  investors  plan  to  increase  their  asset 
allocation in the long term. 
 
Pharmaceutical  companies  that  wish  to  invest  in  African  countries  must  understand 
market particularities, so is beneficial and profitable to work with local partners not only to fulfil 




defined  as  sustainable  revenue‐generating  business  operation:  innovative  multinational 





















of  medicinal  products  for  human  consumption.  They  have  been  quite  important  partnerships 
established  with  other  regulatory  agencies,  or  other  African  countries,  whether  European, 
highlighting  the  important  role  played  by  Infarmed,  or  other  agencies with  greater  degree  of 
expertise  and  development  such  as  ANVISA  –  National  Agency  of  Sanitary  Vigilance  (Agência 
Nacional de Vigilância Sanitária), a member country of the FARMED, which share information and 











‐ Available  legislation  and  adequate  templates 
for the registration procedures; 
‐  Right  to  health  universal  e  tending  to  be 
unpaid; 






‐  Low  number  of  inhabitants  and  geography 
may  lead  to  is  not  considered  as  a  priority 
country to invest, 
‐ Lack of qualified human resources; 
‐  Chinese  manufacturers  have  gained  market 









‐  Infrastructure  development,  including  power 




‐  Lack  of  specific  legislation  in  specific  fields 




‐  HIV/AIDS  epidemic  and  its  impact  on  the 
availability and productivity of labour, 








‐ Growing and  stable  relationship with  foreign 
partners; 
‐  Country  with  a  lot  of  population,  in 
development, with growth potential; 
‐ Fastest growing in pharmaceutical sector; 
‐  High  concentration  of  pharmaceutical 
spending in big cities like Luanda; 




‐  Lack  of  human  resources  and  qualified 
personnel; 
‐ Non‐transparent  tendering  and  procurement 
processes; 
‐  Weaknesses  in  administration  and  legal 
systems; 
‐ Lack of legislation for medicines circuit; 







‐  Publication  of  specific  legislation  regarding 
medicines regulation; 
‐ Achieving GMP standards 










‐  Economic  boom  does  not  directly  affect  the 
population 
‐ Lack of medicines control; 
‐  Risk  of  existence  of  substandard  and 
counterfeit medicines; 







universal  health  coverage  through  its  2014‐
2019 Health Sector Strategic Plan 
‐ Population density 
‐  Strong  pharmaceutical  sales  growth  is 
expected in line with rapid growth in GDP; 




‐  Scarcity  of  economic  and  health  human 
resources qualified and duly trained 
‐  Structure  of  dossiers  not  harmonized  with 
international conventions (CTD format) 
‐  Indian  and  Chinese  manufacturers  have 
gained  market  share  primarily  through 




‐  Economic  development,  particularly  in 
northern  country,  which  may  lead  to  an 
improvement in provision of health care; 
‐  Strengthening  health  systems  and  ensuring 
increasing equitable access to health services; 












established  by  African  Medical  Investments  giving  an  answer  to  the  “demand  for  quality, 
international standard healthcare from emerging middle classes, overseas investors, governments 
and health insurers.” These trends are compounded by concerns around the quality and source of 
local  brands  and  generics  from  India  and  China  and  the  larger  issue  of  counterfeit  and 
substandard drugs.5 
In Mozambique,  the  recognition Procedure of MA granted by another country, allowed 
the  introduction  in  the  market  through  a  registration  procedure,  in  simplified  manner,  of 
71 


















But  its geography and population may be factors that  limit the  interest  in  introducing medicines 
and other health products in this country. 
Additionally,  import  and distribution of medicinal products either  in public or  in private  in  the 
country is in charge of two entities, which may also limit the entry of the pharmaceutical industry. 
 
In all  the  focused  countries  significant  improvements are necessary  in  the number of qualified 
health  professionals  in  various  areas,  in  order  to  allow  a  greater  number  of  patients  to  have 
access  to health care will need,  to have personnel  in sufficient number  to evaluate and control 
medicines  that enter  in  the market, allowing  to detected substandard or counterfeit medicines, 
and adequate staff to report any side effects due to medicines use. 
All  these  points  will  improve  quality  of  health  services  provided  to  patients,  and  will  reduce 





As  already  described,  strategic  partnerships  with  locally‐trusted  stakeholders  can  help 
companies navigate non‐transparent  elements of  the market  access process.  In doing  so,  they 
allow companies to leverage proven channels to enter the market and reach target patient groups 
to  optimize  the  go‐to‐market  strategy.  Collaboration  with  public  sector  payers  such  as  the 
government, partnerships with non‐governmental organizations  (NGOs) and patient groups can 
help  determine  tender  requirements  and/or  opportunities  to  shape  them,  as  well  as  identify 
clinical key opinion  leaders  (KOLs) who  influence guideline development and care  for particular 
patients.  Among  private  payers,  distributors  and  community  health  workers  can  support 
assessments  of  relevant  payer  channels  and  patient  preferences  to  define  tactics  for  building 
brand loyalty. 
FARMED  can  also  play  a  very  important  role  in  the  development  of  procedures  and 
common strategies between Portuguese speaking countries. Some countries like Cape Verde and 
Mozambique  recognize  the  evaluation  performed  by  Portuguese  authorities,  becoming  more 
streamlined  the  registration  procedure  in  these  countries.  Maybe  in  the  future  a  similar 
procedure can be adopted by other partners, recognizing  the evaluation already made. For  this 
purpose partnerships should be consolidated. 
In  which  concerns  the  registration  procedure  in  Portugal  and  comparing  it  with  the 
procedures  being  applied  in  Cape  Verde  and  Mozambique,  we  found  that  instructions  and 
applications  for  submissions  are  available  for  MA  holders  and  the  procedure  is  clear  and 
harmonized with other European countries.  




In  Europe,  where  most  of  the  legislation,  requirements,  templates,  etc.  are  similar 
between countries, most differences are observed  in  the administrative  section. This  similitude 
between European agencies requirements and the recognition of the evaluation made between 









the market medicines  that are subject  to previous assessment and approval,  trying  to minimise 
use of drugs with  low quality,  ineffective or counterfeit.  In the research performed, and namely 
for developing countries, it was perceived that National Medicines Regulatory Authority struggles 
with limited funding and lack of human resources, either in number and adequately trained. 
Simultaneously,  due  to  several  changes  in  recent  years,  these  authorities  face  the 
challenge  of  evaluating  drugs  that  have  not  been  subject  to  prior  assessment  by  more 
experienced authorities. In addition, due to economic growth in African countries, these markets 
are currently  seen as potential  targets and  it  is expectable  that NMRAs are  to be  requested  to 
evaluate more medicines. 
It  has  been  clear  that  significant  efforts  have  been  made  in  recent  years  by  National 
Medicines Regulatory Authority, and further changes are foreseen  in the near future,  leading to 
an improvement of procedures and the strengthening of awareness of the regulatory authorities 
in  African  countries  studied,  by  human  resources  training. We  have  also  observed  that  some 
countries  (e.g.: Cape Verde) have adopted European  legislation and  templates, harmonising  the 





The  analysis  on  the  current  state  of  the  health  sector,  particularly  in  medicines 
registration area  in  the countries  referred, was very enlightening  insofar as allowed us  to  learn 
more about country reality, improvement opportunities and points to be strengthened. 
Certainly,  analysis  of  all  countries  that  are  part  of  PALOP would  be  enriching,  but we 
consider that the selected countries provide a good starting point and represent the majority of 
markets  in which there has been clear  interest from different stakeholders to register medicines 
either by  its economic growth, either by  the population or by  the health  sector developments, 
that facilitate the drug registration process and all the inherent activities. 
We hopefully expect  that  the analysis carried out can be a contribution  to other health 
care  professionals who wish  to  know more  about  the  registration  process  and  the medicines 
circuit in these countries. 
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Attachment  1  –  Check  list  issued  by  Cape  Verde  Pharmaceutical 
department for Registration by recognition procedure 
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Attachment 2 – Check list issued by Mozambique Pharmaceutical 
department for Registration procedures 
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Attachment 3 – Inquiry for Identification and Pre‐Qualification of 
Pharmaceutical Products of Suppliers in Angola 
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